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Abstract 



The invention relates to a medicament in the form of a lyophilisate produced from a total extract from Peyer's 
patches, preferably in homoeopathic dilution. It can be used advantageously for the improvement of the 
humoral defence system. 



Data supplied from the esp@cenet database - 12 



http://12.espacenet.com/dips/abstract?CY=ep&LG=en&PNP=US5 1 14722&PN=DE3 8 1 7360<< 1/1 5/2002 



© b un desrepublik © Of f en I e g u iigss c h r if t 

©DE 3817360 A1 



D E UTS CH LAND 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



§Aktenzeichen: 
Anmeldetag: 
Offenlegungstag: 



P 38 17 360.3 
20. 5.88 
30. 1 1 . 89 



© Int. CI.*: 

A61K 35/26 

A 61 K 35/78 
A 61 K 37/02 
A 61 K 7/26 



CO 
CO 



00 
CO 

LU 

Q 



(5T) Anmeider: 

Zoubek, Eugen, Dr., 8000 Munchen, DE; 
Sanum-Kehlbeck GmbH & Co KG, 2812 Hoya, DE 

(74) Verlreter: 

Tetzner, V., DipL-lng. Dr.-lng. Dr.jur., Pat.- u. 
Rechtsanw., 8000 Munchen 



@ Erfinder: 

Zoubek, Eugen, Dr., 8000 Munchen, DE; Kehlbeck, 
Heinrich, 2812 Hoya, DE 

(3) Fur die Beurteilung der Patentfahigkeit 
in Betracht zu ziehende Druckschriften: 



DE-AS 


1 1 50 779 


DE 


36 33 651 A1 


DE 


31 28 503 A1 


AT 


2 87 934 


US 


43 77 514 


= EP 


49 379 A1 


EP 


1 83 253 A2 



© Arzneimittel 

Die Erfindung betrifft ein Arzneimittel in Form eines aus 
einem Gesamtextrakt der Peyerschen Plaques hergestellten 
Lyophilisats, vorzugsweise in homdopathischer Verdun- 
nung. Es laRt sich vorteilhaft zur Verbesserung des humora- 
len Abwehrsystems einsetzen. 
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Beschreibung 



Die Erfindung betrifft ein neuartiges Arzneimittel, 
vorteilhafte Verwendungen dieses Arzneimittels sowie 
ein Verfahren zu seiner Hersiellung. 

Gegenstand der deutschen Patentanmeldung P 
34 43 411.9 und der europaischen Patentanmeldung 
01 83 253 ist ein Arzneimittel in Form eines aus den 
Peyer'schen Plaques hergestellten Organextraktes. 

Wie dort im einzelnen dargelegt ist, stehen die Pey- 
er'schen Plaques in engem Zusammenhang mit dem Im- 
munsystem und sind maBgeblich am Aufbau des humo- 
ralen Immunsystemes beteiligt. Wie zahlreiche Befunde 
unterstreichen, besitzen die Peyer'schen Plaques nicht 
nur periphere Bedeutung. Diese relatrv groBe 
Lymphknotenansammlung erfullt vielmehr auch zentra- 
le und immunregulatorische Aufgaben fur den gesamten 
Organismus. 

Durch die europaische Patentschrift 00 49 379 ist es 
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wurde, suspendiert und bei 4-8°C 60 Minuten unter 
Ruhren extrahiert. . , n 

Danach wird die Losung durch Verbandmull aus 
Baumwolle (DAB 9) dekantiert und mittels einer Durch- 
laufzentrifuge mit 17 000 g bei der DurchfluBrate von 5 
1/h zentrifugiert. Der Uberstand wird durch einen Mem- 
branfilter aus Glasfasermaterial vorfiltriert und einer 
Sterilfiltration mit einem Polyvinylidenfluorid-Mern- 
branfilter (0,2 urn PorengroQe) unterworfen. Bei der Va- 
riante gemaB Anspruch 2 wird dem sterilfiltnerten Or- 
ganextrakt das Wasser durch Lyophilisation entzogen. 
Letztere erfolgt nach Einfrieren des Extraktes bei 
-50°C unter einem Vakuum von max. 0,4 mbar (ent- 
sprechend einer Eistemperatur von -30°C) bei gleich- 
zeitiger Heizung der Trocknungskammer auf 
28 — 32° C). 

Bei der Variante gemaB Anspruch 3 wird die sterilfil- 
trierte Losung 30 Minuten bei 100°C gekocht. Die aus- 
gefallenen Proteine werden erneut abfiltriert, worauf 



hormoneller Struktur zu isolieren, namlich einen die sti- 
mulation der Proliferationsrate von Leberzellen bewir- 
kenden Faktor. 

Der Erfindung liegt nun die Aufgabe zugrunde, 

- das Arzneimittel gemaB deutscher Patentanmel- 
dung P 34 43 41 1.9 bzw. europaischer Patentanmel- 
dung 01 83 253 dahin weiterzuentwickeln, daB es 
eine verbesserte Wirksamkeit bei gleichzeitig guter 
Vertraglichkeiterhalt, 

- vorteilhafte Verwendungen dieses Arzneimittels 
anzugeben . 

- und ein geeignetes Verfahren zu seiner Herstel- 
lung zu entwickeln. 
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Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB durch die 
kennzeichnenden Merkmale des Anspruches 1 und der 
Unteranspruche gelost 

Bei der Weiterentwicklung des in der deutschen Pa- 
tentanmeldung P 34 43 4113 und in der europaischen 40 
Patentanmeldung 01 83 253 vorgeschlagenen Arznei- 
mittels hat es sich als wesentlich erwiesen, aus den Pey- 
er'schen Plaques ein Lyophilisat herzustellen, das ent- 
weder als allopathisches Praparat (bzw. als Bestandteil 
eines solchen Praparates) verwendet wird oder das be- 
sonders vorteilhaft als Ursubstanz zur Herstellung ho- 
moopathischer Praparate eingesetzt wird. 

Das Lyophilisat enthalt erfindungsgemaB entweder 
den Gesamtextrakt der Peyer'schen Plaques oder es 
werden aus diesem Gesamtextrakt lediglich gewisse 50 
thermolabile Proteine durch einen Hitzeschritt ausge- 
falltundabgefiltert. . . 

Die Herstellung des erfindungsgemaBen Arzneimit- 
tels erfolgt zweckmaBig wie folgt: 

Fur die Herstellung des Gesamtextraktes der Pey- 
er'schen Plaques werden orgarusch gesunde, biologisch 
aufgezogene Kalber verwendet, die wahrend der Auf- 
zucht und der Schlachtung gesundheitlich iiberpruff 
wurden. Unmittelbar nach der Schlachtung werden die 
Organteile von erfahrenen Tierarzten entnommen, 
sorgfaltig gereinigt und in flussigem Stickstoff schock- 
gefroren. Spater werden die Organteile aufgetaut und in 
steriler 0,9%iger Natriumchloridlosung gespiilt, bis sie 
absolut sauber sind. Evil, anhaftendes Binde- und Fett- 
gewebe werden entfernt. Die Organteile werden in ei- 
nem Mixer 30 Sekunden homogenisicrt. Von dem ent- 
standenen Homogenisat wird einTeil in 2,5Teilen gerei- 
nigtem Wasser (DAB 9), welches auf 4-8°C gekuhlt 



dingungen folgt. 

In umfangreichen Testreihen konnten bei der Anwen- 
dung des Lyophilisats in Form von Kapseln, Salben, 
Zapfchen, Injektionen, Tropfen und Tabletten iiberzeu- 
25 gende Ergebnisse bezuglich Stabilitat, Wirksamkeit 
usw. gefunden werden. 

Eine pharmakologisch-toxikologische Prufung des 
Lyophilisats eines Gesamtextraktes aus den Pey- 
er'schen Plaques ergab, daB die Testsubstanz nach ein- 
30 maliger intramuskularer Applikation an der Ratte keine 
klinisch-toxikologischen Symptome ergab. 

Ein Arzneimittel in Form eines aus den Peyer'schen 
Plaques hergestellten Lyophilisats kann in allopathi- 
scher Form oder vorzugsweise in homoopathiscner 
Form insbesondere fur folgende therapeutische Zwecke 
verwendet werden: 
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- zur Behandlung von Entzundungen, insbesonde- 
re von chronischen und rezidivierenden Entzun- 
dungen, bei denen Defekte der humoralen Abwehr 
vorliegen, 

- zur Immunmodulation der humoralen Immun- 

-^zur Behandlung von Magen-Darm-Erkrankun- 
gen wie Ulcus ventriculi, Ulcus Duodeni, Colitis 
ulcerosa, Morbus Crohn, Diverticulitis und Pan- 
kreatitis, 

- zur Behandlung von Psoriasis, 

- zur unterstutzenden Behandlung von Diabetes 
mellitus, 

- zur Behandlung von Atrophie der Magen- 
schleimhaut, insbesondere von Magenresektionen 
wegen Magenkarzinom oder Magengeschwuren, 

- zur Behandlung von Allergien. 

Als vorteilhaft hat sich weiterhin die Verwendung des 
erfindungsgemaBen Arzneimittels in Verbmdung mit 
Thymus-Organextrakt erwiesen. 

Soweit bei den in den Anspruchen 6 bis 10 genannten 
Arzneimitteln und Stoffen als Bestandteil "Rebas«>" ge- 
nannt ist, ist dies ein Lyophilisat des Gesamtextrakts der 
Peyer'schen Plaques in homoopathiscner Verdunnung 
(beispielsweise in der homoopathischen Potenz D4). 

Gegenstand des Anspruches 6 ist ein biologisches Ge- 
riatrikum, bei dem der Bestandteil Rebas® dazu dient, 
das sich im Alter ruckbildende lmmunorgan zu aktivie- 
ren. 

Gegenstand des Anspruches 7 ist eine homdopatm- 
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sche antivirale Salbe mit dern erfindungsgemaBen Re- 
bas®-Zusatz. Diese Salbe dient zur raschen Beseitigung 
des Herpes labialis sowie zur zusatzlichen erfolgreichen 
Behandlung der Gurtelrose. 

Gegenstand des Anspruches 8 ist ein biologisches An- 5 
tiallergikum, bei dem der erfindungsgemaOe Zusatz (Re- 
bas®) dazu dient, die bei der Allergie gestorte Abwehr 
wiederherzustellen. 

Gegenstand der Anspruche 9 und 10 ist eine biologi- 
sche Zahncreme, bei der die Rebas®-Komponente dazu to 
dient, die bakteriellen Vorgange zu unterbinden, aus 
denen die fur den Zahnschmelz schadlichen Sauren re- 
sultieren. 

Zur Veranschaulichung der Therapieergebnisse, die 
mit einer allopathischen Form des aus dem Gesamtex- 15 
trakt der Peyer'schen Plaques hergestellten Lyophilisats 
gewonnen wurden, seien folgende Beispiele genannt: 

1. In einem Fall von schwerer Magenatrophie, die 
zwei Jahre nach einer Majgenresektion wegen Ma- 20 
genkarzinom auftrat, wurde ausschlieBlich mit ei- 
nem erfindungsgemaBen Extrakt in Dosen von 
5x1 ml bis 5x4 ml taglich wahrend vier Wochen 
behandelt. Schon nach der ersten Woche trat eine 
grundlegende Besserung auf. Im weiteren Verlaufe 25 
konnten alle subjektiven und objektiven Krank- 
heitserscheinungen vollkommen beseitigt werden. 

2. In einem Fall von Morbus Crohn, funf Jahre be- 
stehend, Aktivitatsindex nach Best 153, Gewicht62 
kg, BKS 24/56 zu Beginn der Behandlung ergab 30 
sich nach 18-monatiger Behandlung mit dem erfin- 
dungsgemaBen Extrakt ein Aktivitatsindex nach 
Best 11, Gewicht 72 kg, BKS 3/8; seit mehreren 
Monaten ist keine Behandlung mehr notwendig. 

3. Ein 48-jahriger Patient litt seit drei Jahren an 35 
Diabetes mellitus: Blutzucker 280 mg%, Schlafsto- 
rungen und reduzierter K.Z. Nach zwei Injektions- 
kuren zu je vier Wochen mit dem erfindungsgema- 
Ben Extrakt (bei Umstellung auf eine ballastreiche 
Ernahrung nach Dr. Burgitt) sank innerhalb von 40 
viereinhalb Monaten der Blutzucker auf 130 mg%, 
bester A.Z. und K.Z., keine Schlafstorungen mehr. 

Besonders uberraschend sind die mit der hornoopa- 
thischen Form des lyophilisierten Gesamtextraktes der 45 
Peyer'schen Plaques (Rebas®) gewonnenen Therapieer- 
gebnisse. Sie seien an folgenden Beispielen erlautert: 

1. Ein 74-jahriger Patient wurde seit eineinhalb Jah- 
ren vor allem nachts von einer chronischen Laryn-' 50 
gitis mit Hustenreiz und Kitzelgefuhl im Kehlkopf 
gequalt. Morgens erfolgte Auswurf von eitrigem 
Schleim, zeitweise Heiserkeit Es bestanden ent- 
zundete Narben nach einer AbszeBtonsillektomie 
(vor 45 Jahren). Nach acht Injektionen mit Rebas® 55 
D12, gemischt mit dem Lymphmittel Injectio lymp- 
hatica in die Tonsillektomienarben, verschwanden 
alle Krankheitserscheinungen. Das Lymphmittel al- 
lein hatte vorher keinerlei Wirkung gezeigt. 

2. Rheumatoide Arthritis im rechten Hand- und eo 
rechten Ellbogengelenk sowie erhebliche Coxarth- 
rose links bei einem 40-jahrigen Patienten seit funf 
Jahren bestehend; CPR-Test pos. + + +, BKS 
24/55. Auch eine stationare Behandlung in einer 
Mtinchener UniversUatsklinik erbrachte keinerlei 65 
Erfolg. Die Schmerzen steigerten sich im linken 
Huftgelenk bis zur Unertraglichkeit, so daB sich der 
Patient wahrend und nach dem stationaren Aufent- 
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halt nur mit Hilfe von Gehhilfen bewegen konnte. 
Eine deutliche Bewegungseinschrankung mit auf- 
gehobener Rotation wurde durch eine orthopadi- 
sche Untersuchung bestatigt. Von orthopadischer 
Seite wurde auf langere Sicht eine operative Thera- 
pie der Coxarthrose mit TEP vorgeschlagen. Au- 
Berdem bestand eine Allergie. Eine biologische Be- 
handlung erbrachte nur geringe Erfolge. Erst die 
Behandlung mit dem erfindungsgemaBen Extrakt 
ergab einen signifikanten Erfolg. Der Patient kann 
wieder ohne Gehhilfen gehen und ausgedehnte 
Wanderungen durchfuhren. Es besteht keine Bewe- 
gungseinschrankung im linken Huftgelenk, ebenso 
sind die Schmerzen beseitigt. 

3. Bei einem 65-jahrigen Patienten trat ein akuter 
Anfall von Allergie auf mit ausgedehnten Schwel- 
lungen und Rotungen am gesamten Korper. Vorher 
hatte er niemals an allergischen Erscheinungen ge- 
litten, Mit Rebas® D12 und spater Rebas® D4 sub- 
cutan in die Akupunkturpunkte verschwanden so- 
fort samtliche allergischen Erscheinungen. 

4. Bei einem 12-jahrigen Madchen war die humora- 
le Immunabwehr stark herabgesetzt Es folgte Er- 
kaltung auf Erkaltung — oft mit hochfieberhaften 
Schuben, so daB vom Hausarzt ofters Antibiotika 
eingesetzt wurde. Die Tonsillen waren stark ver- 
groBert und links mit Eiterpfropfen versehen. Im 
Blutbild wurde eine Leukocytose bei verminderter 
Monocytenzahl festgestellt. Die subakuten Entziin- 
dungen wurden oral behandelt, daneben 2mal tag- 
lich 1 g Vitamin C. Die Ernahrung wurde auf eine 
biologische Vollkornkost umgestellt 2 Wochen spa- 
ter wurde mit einer Rebas®-Kur begonnen, wobei 
zweimal taglich eine Kapsel D4 und einmal taglich 
ein Zapfchen Rebas D3 verabreicht wurde. Schon 
nach wenigen Wochen kam es zum Abklingen aller 
Entzundungserscheinungen und zur Normalisie- 
rung des Blutbildes. Es traten keine Infekte mehr 
auf. 

Patentanspruche 

1. Arzneimittel in Form eines aus den Peyer'schen 
Plaques hergestellten Organextraktes, gekenn- 
zeichnet durch ein aus den Peyer'schen Plaques 
hergestelltes Lyophilisat. 

2. Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Lyophilisat den Gesamtextrakt 
der Peyer'schen Plaques enthalt. 

3. Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Lyophilisat den Gesamtextrakt 
der Peyer'schen Plaques mit Ausnahme von durch 
einen Hitzeschritt ausgefallten und abgefilterten 
thermolabilen Proteinen enthalt. 

4. Homoopathisches Arzneimittel, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB seine Ursubstanz durch einen Extrakt 
der Peyer'schen Plaques gebildet wird, vorzugswei- 
se durch ein Lyophilisat gemaB einem der Anspru- 
che 1 bis 3. 

5. Arzneimittel nach Anspruch 4, gekennzeichnet 
durch eine Verdiinnung entsprechend dem deut- 
schen Homoopathischen Arzneibuch (HAB). 

6. Arzneimittel nach Anspruch 5 in Form eines bio- 
logischen Geriatrikum, gekennzeichnet durch fol- 
gende Zusammensetzung: 
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AC OO 


Ovula Cheloniae 


80 bis 100 g 


Ginseng silvestris 


3 bis 5 g 


Extr. Fol. Helleber niger 


2 bis 4 g 


Germanium Citrat/Lactat 


1 bis 2 g 


(Sanumgerman®) 


5 


Extr. Papayae 


80 bis 100 g 


Extr. Vanill. 


40 bis 42 g 


Caenzym Qio 


1 bis 2 g 


Lecithin ligu.(Soja) 


18 bis 20 g 


Rebas® D4 


50 bis 60 g io 


Alkohol 20% 


ad 750 g 



7. Arzneimittel nach Anspruch 5 in Form einer ho- 
mopatischen antiviralen = Salbe, gekennzeichnet 15 
durch folgende Zusammensetzung: 

Cantharis D2 3 bis 5 g 

Rhus toxicodendron D2 3 bis 5 g 

Acid nictricum D4 3 bis 5 g 20 

Extractum Fol. Melissae 0,2 g 

Rebas^ D4 3 bis 5 g 

OzonidSV 3 bis 5 g 



8. Arzneimittel nach Anspruch 5 in Form eines bio- 
logischen Antiallergikums, gekennzeichnet durch 
folgende Zusammensetzung: 



25 



17 360 

6 

13. Verwendung eines Arzneimittels gemaB einem 
der Ansprtiche 1 bis 5 zur Behandlung von Magen- 
Darm-Erkrankungen, wie Ulcus ventriculi, Ulcus 
Duodem, Colitis ulcerosa, Morbus Crohn, Diverti- 
culitis und Pankreatitis. 

14. Verwendung eines Arzneimittels gemaB einem 
der Anspruche 1 bis 5 zur Behandlung von Psoria- 
sis. 

15. Verwendung eines Arzneimittels gemaB einem 
der Anspruche 1 bis 5 zur unterstutzenden Behand- 
lung bei Diabetes rnellitus. 

16. Verwendung eines Arzneimittels gemaB einem 
der Anspruche 1 bis 5 zur Behandlung von Atro- 
phic der Magenschleimhaut, insbesondere nach 
Magenresektionen wegen Magenkarzinom oder 
Magengeschwuren. 

17. Verwendung eines Arzneimittels gemaB einem 
der Anspruche 1 bis 5 fur eine der in den Ansprii- 
chen 11 bis 16 genannten Behandlungen, gekenn- 
zeichnet durch die Verwendung in Verbindung mit 
Thymus-Organextrakt. 

18. Verfahren zur Herstellung eines Arzneimittels 
gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Organextrakt der Peyer'schen Plaques aus dem 
Dunndarm von jungen, biologisch aufgezogenen 
Kalbern hergestellt wird 



Galphimia glauca D3 


8 bis 10 g 


30 


Cardiospermum D3 


8 bis 10 g 




Apis mellifica D4 


18 bis 20 g 




Urtica D4 


8 bis 10 g 




Rebas® D3 


8 bis 10 g 




Okubaka D3 


8 bis 10 g 


35 


Acid formicium D12 


8 bis 10 g 




HistaminD30 


8 bis 10 g 




Glandula suprarenalis D6 


8 bis 10 g 
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9. Biologische Zahncrerne, gekennzeichnet durch 
einen in homoopathischer Verdunnung enthaltenen 
Bestandteil eines aus dem Gesamtextrakt der Pey- 
er'schen Plaques hergestellten Lyophilisats. 

10. Zahncrerne nach Anspruch 8, gekennzeichnet 45 
durch folgende Zusammensetzung: 



Symphytum 8 bis 10 g 

Rebas® D4 0,5 bis 1 g 

Rad. Ratanhia 8 bis 10 g ' 50 

Tct. Echinacea 0,5 bis 1 g 

Propolis 0,5 bis 1 g 

Essent. Menth. pip. 8 bis 10 g 

Mannit 0,01 bis 0,03 g 

Ozon SV(sorbinsaure 3 bis 5 g 55 

Ozonitsalbe) 

Dextrose (Fullmittel) ' 62,97 bis 

71,49 g 

60 

11. Verwendung eines Arzneimittels gemaB einem 
der Anspruche 1 bis 5 zur Behandlung von Entzun- 
dungen, insbesondere von chronischen und rezidi- 
vierenden Entzundungen, bei denen Defekte der 
humoralen Abwehr vorliegen. 65 

12, Verwendung eines Arzneimittels gemaB einem 
der Anspruche 1 bis 5 zur lmmunmodulation der 
humoralen Immunitat. 



